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t*- (54) Title: BONE IMPLANT 

o 

(54) BezeichnuDg: KNOCHEMMPLANTAT 

(57) Abstract: The inventive bone implant for replacing defective joint sockets comprises a base body consisting of preserved natural 
O spongiosa with an approximately hemispherical cavity. 

O 

J>. (57) Zusammenfassung: Ein Knochenimplantat zum Ersatz von schadhaften Gelenkpfannen besteht aus einem Grundkerper aus 
^ konservierter, natiirlicber Spongiosa mil einem etwa halbkugelformigen Hohlraum. 
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Knochenimplantat 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Knochenimplantat zur Unterstut- 
zung des Einbaus einer kunstlichen Gelenkpfanne in einen schadhaften 
Knochen. 

Die Lockerung kiinstlicher Gelenke, insbesondere kunstlicher Huftgelen- 
ke, ist regelmafiig mit einem Verlust von Knochensubstanz beim Patienten 
verbunden. Eine spezielle Form dieses Substanzverlustes ist der konzen- 
trische Knochenschwund rund um die normalerweise halbkugelformige, 
kiinstliche Huftgelenkpfanne. Die Rekonstruktion des Knochendefektes 
gestaltet sich haufig sehr schwierig und aufwendig, insbesondere wenn 
der Knochendefekt an der Pfannenriickseite die innere Kortikalis ein- 
schliefit. Gegenwartig wird mit grofiem technischen und zeitlichen Auf- 
wand versucht, den Knochendefekt durch Verwendung von Metallim- 
plantaten zu uberbrucken, um der Wechselpfanne eine stabile, grofiflachig 
am gesunden Knochen abgestutzte Unterlage zu bieten. 

Die gegenwartig angewendeten Methoden verwenden dabei eine Kombina- 
tion aus speziellen Metallimplantaten und Knochenblocken, Scheiben und 
Granulat, deren benotigte Grofee und Menge erst intraoperativ bestimmt 
werden kann. Hierdurch wird die Operation erheblich verlangert mit alien 
sich daraus ergebenen Nachteilen fur den Patienten. 
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Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Knochenimplantat zu 
schaffen mit dem die Planungs- und Operationszeit bei einem Ersatz von 
schadhaften Gelenkpfannen drastisch verkurzt-werden kann. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt durch ein Knochenimplantat mit den 
Merkmalen des Anspruchs 1, das aus einem Grundkorper aus konser- 
vierter naturlicher Spongiosa mit.einem etwa halbkugelformigen Hohl- 
raum besteht. 

ErfmdungsgemaS wird ein aus spongiosem Knochen bestehendes Stan- 
dardprodukt vorgesehen, das seine biomechanischen Eigenschaften bei- 
behalt, umbaufahig ist und gleichzeitig zur Verankerung einer Gelenk- 
pfanne dienen kann. Der Grundkorper lafit sich in kurzer Zeit in den 
schadhaften Knochen einsetzen, beispielsweise durch Presspassung, wo- 
raufhin die Gelenkpfanne der Endoprothese in den Hohlraum des Grund- 
korpers eingesetzt werden kann. 

Durch die Verwendung eines solchen standardisierten Zwischenteils aus 
naturUcher Spongiosa, das gewissermafien als "Adapter" eingesetzt wird, 
lafit sich die Planungs- und Operationszeit erheblich verkurzen, da darauf 
verzichtet werden kann, eine Vielzahl von Einzelmafinahmen zur Behe- 
bung des Knochendefektes und zur Verankerung der Gelenkschale durch- 
zufuhren. 

Vorteilhafte Ausfuhrungsformen der Erfindung sind durch die Beschrei- 
bung, die Figuren sowie die Unteranspriiche beschrieben. 
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Nach einer ersten Ausfuhrungsform kann der Grundkorper als etwa halb- 
kugelformige Schale ausgebildet sein, was den Einbau des Knochenim- 
plantats in den schadhaften Knochen erleichtert. Der Hohlraum kann 
konzentrisch in dem Grundkorper angeordnet sein. Es ist jedoch auch 
vorteilhaft, den Hohlraum exzentrisch in dem Grundkorper anzuordnen, 
wodurch durch Verdreheri des Grundkorpers Positionskorrekturen der 
Wechselpfanne moglich sind. 

Auch kann es vorteilhaft sein, den Grundkorper auf der Aufcenseite 
strukturiert zur besseren Fbderung auszuformen. Es ist jedoch auch mog- 
lich, den Grundkorper ohne besondere Aufienstruktur auszubilden und 
durch eine Prefipassung oder durch Einzementieren zu verankern. 

Bevorzugt ist das Knochenimplantat aus bovinem Knochen hergestellt. 

Die Erfindung betrifft auch einen Satz bestehend aus mehreren Kno- 
chenimplantaten der oben beschriebenen Art, wobei die Knochenimplan- 
tate des Satzes verschiedene, standardisierte Aufcenabmessungen und 
Wandstarken aufweisen. Die Innendurchmesser des jeweiligen Hohlraums 
sind dabei an die Aufiendurchmesser haridelsublicher kiinstlicher Ge- 
lenkpfannen angepafct. Mit einem solchen Satz von Knochenimplantaten 
lassen sich die Planungs- und Operationszeiten noch weiter verkiirzen, da 
der Chirurg bereits Knochenimplantate mit standardisierten Grofcen vor- 
liegen hat, die aus konservierter naturlicher Spongiosa bestehen. 

Weiter betrifft die vorliegende Erfindung ein Verfahren zur Herstellung ei- 
nes Knochenimplantats zum Einbau einer kunstlichen Gelenkpfanne in 
einen schadhaften Knochen, bei dem von dem schadhaften Korperkno- 
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chen des Patienten ein Computertomogramm angefertigt wird, mit dessen 
Hilfe ein kunstiiches Modell des schadhaften Korperknochens hergestellt 



wird. 



Die Herstellung eines Modells eines Korperknochens unter Zuhilfenahme 
eines Computertomogramms ist grundsatzlich bekannt. 

Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Verfahren zur 
Herstellung eines Knochenimplantats zu schaffen, mit dem die Planung 
und Operation eines Knochendefektes vereinfacht werden kann. 

Die Herstellung des Knochenimplantates direkt aus den Daten eines 
Computertomogramms istmoglich. Eine andere Losung der Aufgabe er- 
folgt bei einem Verfahren der eingangs genannten Art dadurch, daft in den 
Bereich des Knochendefektes am Modell eine aushartbare Abformmasse 
eingefullt wird, dafi die Abformmasse so geformt wird, dafi sie eine Auf- 
nahme fur eine kunstliche Gelenkpfanne bildet, dafi die Abformmassen zu 
einem Formstuck ausgehartet wird, und da£ auf einer Frasmaschine 
durch Abtasten des ausgeharteten Formstucks eine Kopie des Formstuk- 
kes angefertigt wird, die aus einem Stuck konservierter Spongiosa gefrast 
wird. 

i 

Ein so gewonnenes Knochenimplantat fugt sich pafegenau in den Kno- 
chendefekt ein und erfullt so die Anforderungen an eine stabile, groBfla- 
chige Abstutzung am gesunden Knochen. Gleichzeitig konnen mit diesem 
Knochenimplantat eventuelle Hannenhinterwanddefekte stabil und zu- 

verlassig verschlossen werden. 
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Bei der Bildung einer Aufnahme fur eine Gelenkpfanne kann die gepiante 
Wechselpfanne einer Endoprothese, oder ein Modell davon, in die Ab- 
formmasse eingesetzt oder eingedriickt werden, um die Aufcenkontur der 
Gelenkpfanne oder des Modelis in der Abformmasse abzubilden. 

Auch ist es vorteilhaft, Mittel zur Fixation vorzusehen, d.h. in der Ab- 
formmasse abzubilden. Dazu kann die gunstigste Verlaufsrichtung von 
Befestigungselementen wie Schrauben oder Stiffen durch Eindriicken von 
Stiffen in die Abformmasse festgelegt werden. Ebenso kann die ge- 
wunschte oder erforderliche Lange dieser Elemente vorab festgelegt wer- 
den. Durch Vorbohren der Kanale sitzen dann die Befestigungselemente 
automatisch korrekt. 

Nachfolgend wird die vorliegende Erfindung beispielhaft anhand vorteil- 
hafter Ausfuhrungsformen und unter Bezugnahme auf die beigefugten 
Zeichnungen beschrieben. Es zeigen: 

Fig. 1 eine perspektivische Ansicht einer ersten Ausfuhrungsform 

eines Knochenimplantats; 



Fig. 2 eine 



Draufsicht auf das Knochenimplantat von Fig. 1; und 



Fig. 3 eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform eines Kno- 
chenimplantats. 

Bei dem in Fig. 1 dargestellten Knochenimplantat handelt es sich um eine 
etwa halbkugelformige Schale 10 aus konservierter, naturlicher Spongio- 
sa, die einen halbkugelformigen Hohlraum 12 aufweist. Die Aufienkontur 
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des Knochenimplantats 10 sowie die Innenkontur des Hohlraums 12 ist 
somit halbkugelformig oder zumindest angenahert. halbkugelformig. Die 
kreisrunde Offnung des Hohlraums 12 ist von einer umlaufenden Stirnfla- 
che 14 umgeben, die bei dem dargestellten Ausfuhrungsbeispiel mehrere 
radial veriaufenden Vertiefungen 16 zum Ansetzen eines Setzwerkzeugs 
aufweist. 

An der halbkugelformigen Aufcenflache des Knochenimplantats ist eine 
Aufcenstruktur 18 vorgesehen, mit der das Knochenimplantat in dem 
schadhaften Knochen verankert werden kann, indem ein Werkzeug in die 
Vertiefungen 16 eingesetzt wird. Die Aufienstruktur 18 kann als Gewinde 
ausgebildet sein. 

Fig. 2 zeigt eine Draufsicht auf das Knochenimplantat von Fig. 1. Wie zu 
erkennen ist, ist die Mitte der Offnung des Hohlraums 12 konzentrisch 
zur Mitte des Grundkorpers 10 angeordnet. 

Bei der in Fig. 3 in Draufsicht dargestellten Ausfuhrungsform ist demge- 
genuber die Mitte des Hohlraums 12 versetzt zur Mitte des Grundkorpers 
10 angeordnet, d. h. der Hohlraum 12 ist exzentrisch angeordnet. Hier- 
durch kann die Position des Hohlraums durch Verdrehen variiert werden. 
Ebenso ist bei dieser Ausfuhrungsform, die durch eine Prefepassung in 
dem schadhaften Knochen verankert wird, kein Aufcengewinde vorgese- 
hen. Entsprechend fehlen auch die Vertiefungen 16. 



Die Aufiendurchmcsser der dargestellten Knochenimplantate konnen in 
einem Bereich von etwa 30 mm bis 70 mm variieren. Die Innendurchmes- 



WO 0102107 



PCT/EPOO/10673 



7 



ser sind jeweils an handelsiibliche Aufcendurchmesser kunstlicher Ge- 
lenkschalen von Endoprothesen angepaSt. 

Die vorliegende Erfindung erlaubt die Vorbereitung des Implantatlagers 
mit handelsublichen Raspartorien durch Ausraspeln der bindegewebarti- 
gen Strukturen bis auf den gesunden Knochen. Durch Wahl der passen- 
den Knochenschale ist eine Implantation durch Presspassung moglich, 
wobei gleichzeitig Pfannenhinterwanddefekte stabil verschlossen werden. 
In der in den schadhaften Knochen eingesetzten Knochenschale kann nun 
die Wechselpfanne mit Presspassung, durch Einzementieren oder durch 
Verschrauben eingepaSt werden. Eine Verschraubung kann gleichzeitig 
auch der Verankerung der erfindungsgemaSen Knochenschale dienen. 

Ausgangsmaterial fur das erfindungsgemafie Knochenimplantat ist tieri- 
scher Knochen von ausreichend groSen Tieren, vorzugsweise Rindern, 
aber auch anderen ahnlich grofcen Tieren, die unter kontrollierten Bedin- 
gungen gehalten werden konnen. 

Zur Entfernung der Antigenitat wird der Knochen einer osmbtischen Be- 
handlung unterzogen. Weiterhin wird zur Denaturierung loslicher Proteine 
eine oxidative Behandlung durchgefuhrt. Zur Optimierung der Virusinak- 
tivierung kann eine pH-Absenkung auf pH 3 erfolgen oder eine Behand- 
lung mit Natronlauge oder einer anderen DNA/RNA zerstorenden Sub- 
stanz. Der Wasserentzug erfolgt durch organische Losungsmittel, bei- 
spielsweise Azeton. Die abschlie&ende Sterilisation erfolgt durch energie- 
• reiche Strahlung, vorzugsweise Gammastrahlung mit emem Dosismaxi- 
mum von 25 kGy. Der so behandelte Knochen behalt seinen naturlichen 
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Mineral-Kollagen-Verbund und damit seine biomechanischen Eigenschaf- 
ten und er ist umbaufahig. 

Bei einem Verfahren zur Herstellung eines Knochenimplantats fur den 
Austausch von schadhaften Gelenkpfannen wird erfindungsgemaB von 
dem schadhaften Korperknochen des Patienten zunachst ein Computer- 
tomogramm angefertigt, mit dessen Hilfe ein kunstliches Modell des 
schadhaften Korperknochens hergestellt wird. Anschliefiend wird in den 
Bereich des Knochendefektes am Modell eine aushartbare Abformmasse 
eingefullt, wobei danach die Abformmasse so geformt wird, daB sie eine 
Aufnahme fur eine kunstliche Gelenkpfanne bildet. Hierbei fullt der Chir- 
urg in den Knochendefekt am Modell eine vorzugsweise selbst ausharten- 
de Abformmasse und formt anschlie&end die Masse nach seinen Wun- 
schen. Die kunstliche Gelenkpfanne, die eingesetzt werden soli, kann an 
der gewiinschten Stelle in die Abformmasse eingedruckt und somit abge- 
formt werden. Gleichfalls kann bereits die Fixation der Gelenkpfanne vor- 
geplant werden. 

AnschlieSend lafit man die Abformmasse ausharten und mit Hilfe des 
ausgeharteten Formstuckes wird aus einem ausreichend grofien Stuck 
konservierter Spongiosa naturlichen Ursprungs (beispielsweise durch Ko- 
pierfrasen) ein Knochenimplantat durch Frasen hergestellt, welches dem 
ausgeharteten Formstuck entspricht. Das so gewonnene Implantat fugt 
sich pafigenau in den Defekt ein, und erfullt die Anforderungen an eine 
stabile, grofiflachige Abstutzung am gesunden Knochen. Gleichzeitig kon- 
nen mit diesem Knochenimplantat eventuelle Pfannenhintergrunddefekte 
stabil und zuverlassig verschlossen werden. 
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Anspruche 



1 . Knochenimplantat zur Unterstutzung des Einbaus einer kunstlichen 
Gelenkpfanne in einen schadhaften Knochen, bestehend aus einem 
Grundkorper (10). aus konservierter naturlicher Spongiosa mit ei- 
nem etwa halbkugelformigen Hohlraum (12). 

2. Knochenimplantat nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 

der Grundkorper als etwa halbkugelformige Schale (10) ausgebildet 
ist. 

3. Knochenimplantat nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, dafc 

der Hohlraum (12) exzentrisch in dem Grundkorper (10) angeordnet 
ist. 

4. Knochenimplantat nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, da£ 

der Grundkorper (10) mit einer AuSenstruktur (18) zur Verankerung 
versehen ist. 

5. Knochenimplantat nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, da& 

dieses aus tierischem Knochen, vorzugsweise bovinem Knochen be- 
steht. 



WO 01/32107 



10 



PCT/EPOO/10673 



6. Satz bestehend aus mehreren Knochenimplantaten nach zumindest 
einem der vorstehenden Anspruche, wobei die Knochenimplantate 
des Satzes verschiedene, standardisierte Aufienabmessungen und 
Wandstarken aufweisen. 

7. Verfahren zur Herstellung eines Knochenimplantats zura Einbau 
einer kiinstlichen Gelenkpfanne in einen schadhaften Knochen, bei 
dem von dem schadhaften Korperknochen des Patienten ein Corn- 
putertomogramm angefertigt wird, mit dessen Hilfe ein kiinstliches 
Modell des schadhaften Korperknochens hergestellt wird, wobei 

a) in den Bereich des Knochendefektes am Modell eine aushart- 
bare Abformmasse eingefullt wird, 

b) die Abformmasse so geformt wird, da& sie eine Aufnahme fur 
eine kunstiiche Gelenkpfanne bildet, 

c) die Abformmasse zu einem Formstuck ausgehartet wird, und 

d) auf einer Frasmaschine durch Abtasten des ausgeharteten 
Formstucks eine Kopie des Formstuckes angefertigt wird, die 
aus einem Stuck konservierter Spongiosa gefrast wird. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

im Schritt b) eine Gelenkpfanne einer Endoprothese oder ein Modell 
der Gelenkpfanne in die Abformmasse eingesetzt wird, um die Au- 
fcenkontur der Gelenkpfanne oder des Modells in der Abformmasse 
abzubilden. 

9. Verfahren nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 
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vor dem Schritt c) an der Abformmasse Mittel zur spateren Fixation 
des Knochenimplantats an dem schadhaften Korperknochen vorge- 
sehen werden. 

10. Knochenimplantat hergestellt durch ein Verfahren nach einem der 
Anspruche 7 bis 9. 
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FIG.l 




FIG. 2 FIG. 3 




